Mutua
A Montanesa

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA ADJUDICACION, POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO SUJETO A REGULACION ARMONIZADA, DEL CONTRATO
DE SUMINISTRO DE TERMINALES DE MOTOR, VAPORIZADORES DESECHABLES Y
TUBOS PARA BOMBA DE SUERO CON APORTACION DE EQUIPOS NECESARIOS PARA
LAS CIRUGIAS, EN EL HOSPITAL MUTUA MONTANESA, MUTUA COLABORADORA
CON LA SEGURIDAD SOCIAL N.° 7.

1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del contrato al que se refiere el presente pliego es el SUMINISTRO DE
TERMINALES DE MOTOR, VAPORIZADORES DESECHABLES Y TUBOS PARA BOMBA DE
SUERO CON APORTACION DE EQUIPOS NECESARIOS PARA LAS CIRUGIAS, EN EL
HOSPITAL MUTUA MONTANESA, MUTUA COLABORADORA CON LA SEGURIDAD SOCIAL
N.°7.

El alcance de este suministro incluira:
e El material especifico o el material para el procedimiento quirurgico.
e Lacesion de los aparatos quirurgicos necesarios para llevar a cabo la cirugia.
e Laformacién del personal usuario
e Elsoporte técnico

La adjudicacion se hara por lote completo y con un/a Unico/a adjudicatario/a por lote de
conformidad con el art. 99 de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre.

Las empresas licitadoras que opten a un determinado lote deberan ofertar a la totalidad
de los materiales que lo componen.

Se describen las prescripciones técnicas que han de cumplir los articulos objeto de
contratacién para el lote.

Para la definicion del lote se han utilizado referencias de los articulos que conforman los
distintos sistemas y tecnologias, en funciéon de la/las patologia/s y/o zonas a tratar,
configurdndose cada lote seguln las distintas tecnologias, normalmente establecidas como
estandaresy distribuidas o patentadas por determinadas companias.

Los licitadores deberan cumplimentar la hoja de prescripciones minimas que propongan
en su oferta y sobre el mismo deberdn aportar la documentaciéon técnica del fabricante,
que servird como elemento de comprobacién del cumplimiento de los requisitos minimos
exigidos. La no aportacion de la documentacién técnica supondra la exclusion de la oferta
presentada.
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LOTE | DESCRIPCION AREA

TERMINALES DE MOTOR, VAPORIZADORES DESECHABLES Y |HOSPITAL
TUBOS PARA BOMBA DE SUERO CON APORTACION DE EQUIPOS | MUTUA
NECESARIOS PARA LAS CIRUGIAS MONTANESA

CPV: 33140000 Material médico fungible
2. MATERIALES A SUMINISTRAR

En el presente pliego se presenta la relacion de materiales de los que se compone el
expediente de contratacién con caracteristicas técnicas de cada uno de ellos.

Todos los productos a suministrar deberan cumplir con la normativa vigente sobre calidad,
etiquetado y envasado. Los materiales ofertados deberdn cumplir con la legislacién
nacional vigente durante todo el suministro, y con la normativa europea existente, en su
caso.

De conformidad con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre, que regula los
productos sanitarios implantables activos y el Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre,
que regula los productos sanitarios, de conformidad con la Directiva Comunitaria
93/42/CEE del consejo de Europa, los productos objeto de este expediente de
contratacién deberan llevar el marcado CE, y deberan cumplir con la normativa vigente en
cada momento.

Serd de obligado cumplimiento por parte del adjudicatario cualquier tipo de reglamento,
norma, directiva o instruccion oficial (de caracter nacional o internacional) que, aunque no
se mencione explicitamente en el presente Pliego, resulte de aplicaciéon en relacién con el
objeto de la licitacién, asi como las posibles modificaciones legales que puedan producirse
en relacién con las normas de aplicaciéon, durante la vigencia del contrato.

Igualmente, el suministro incluird los aparatos especificos necesarios para la adecuada
utilizacién de los elementos objeto del contrato. Los citados aparatos deberdn estar
siempre en correcto estado de utilizacion debiendo sustituirse en todo caso a
requerimiento de la Mutua. Todos los productos a suministrar habran de estar en
perfectas condiciones de uso, salubridad y conservacion necesarios. Todo el material
estéril se presentara en envase unitario indicando nimero de lote y caducidad.

Durante la vigencia del contrato Mutua Montafiesa podra dar de alta o baja cualquier
producto que seconsidere oportuno por necesidades del servicio, siempre que forme
parte del objeto del contrato, solicitandose oferta al/a la adjudicatario/a.

En caso de necesidad de adquisicién de articulos que no se encuentren en la relacion inicial,
Mutua Montafesa comunicard las especificaciones técnicas de los mismos a la empresa
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adjudicataria, para que ésta proponga los que considere que cumplen los requisitos
exigidos, reservandose la Mutua el derecho a aceptar los articulos propuestos o a solicitar
su cambio por otros que cumplan con los mismos. Las condiciones de suministro de dichos
articulos seran, en cualquier caso, las contenidas en el presente Pliego.

Asimismo, las empresas que se presenten a cualquier lote y sean adjudicatarias,
presentaran a la firma del contrato todos los productos, especificando las medidas y
presentaciones de las que disponen, asi como otros posibles elementos fungibles que no
se contemplen en el listado.

Se detallan en el presente pliego las caracteristicas técnicas minimas de los productos
incluidos en el lote a efectos de la realizacion de la oferta técnica por parte de los
licitadores. Mutua Montanesa rechazara la oferta, y por consiguiente a la empresa
licitadora, si de la documentacién técnica presentada se desprende que alguno de los
productos ofertados incumple los requisitos técnicos minimos definidos en este pliego.

3. REQUISITOS TECNICOS COMUNES

Se detalla las especificaciones que deberan cumplir los productos objeto de esta licitacion.
Elincumplimiento de estos requisitos supondra la exclusién de la oferta correspondiente.
De conformidad con la aplicacion de la reglamentacién vigente en Espaina en materia de
productos sanitarios, las empresas responsables de la distribucién y comercializacion de
productos sanitarios deben cumplir con lo establecido por la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

El material a suministrar reunird las condiciones exigidas por la legislaciéon vigente,
especificamente por el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios.

Asimismo, todos los productos deberdn de cumplir la legislaciéon sanitaria vigente
referente a etiquetaje, envasado, certificaciones, marcado CE, y otros atributos que por
normativa les sean exigibles tanto en la normativa espafola como comunitaria o
internacional. Las empresas no pertenecientesala Union Europea presentaran certificados
homologados asimilados al marcado CE.El cumplimiento de las caracteristicas exigidas
para los articulos se acreditara documentalmente en formato PDF en el momento que la
Mutua lo solicite.

Los simbolos y los colores de identificacién que se utilicen para identificar los productos
deberan ajustarse a las normas armonizadas. Los simbolos y colores se describiran en la

documentaciéon que acompaie al producto.

La empresa adjudicataria dispondra de personal formador que, de soporte continuo para
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la utilizacion de instrumental y la implementacion de los productos suministrados, en el
caso que el servicio médico lo requiera.

Todos los productos deberan incluir, cuando asi disponga la normativa:

- Nombre del producto y referencia comercial. La informacién estriccamente necesaria
para identificar el producto y el contenido del envase, en particular por parte de los
usuarios.

- Deberafigurarobligatoriamente el nombre y direccién del fabricante y, si el fabricante
no estd en la Unién Europea, en la etiqueta o en las instrucciones de uso, debera
figurar, ademds, el nombre y direcciéon del representante autorizado en la Unién
Europea.

- Numero de registro en la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, para
implante con autorizacion de comercializacién o marcado CE de Conformidad Europea
y nimero del Organismo Notificado donde lo ha obtenido.

- Lote de fabricacién, fecha de caducidad del producto, ficha de datos de seguridad si
precisa, e informacion adicional si el proveedor lo considera oportuno.

- Cuando se trate de material estéril, éste se presentard en envase unitario, indicando
namero de lote y caducidad.

- Siensucomposicién lleva latex o esta exento del mismo.

- Las condiciones especificas de almacenamiento y/o conservacion.

- Lasinstrucciones especiales de utilizaciéon, como minimo en espanol.

- Cualquier advertencia y/o precauciéon que deba adoptarse.

El material del instrumental debe ser siempre de grado médico, que permita la termo
desinfeccién y la esterilizacion mediante vapor o peréxido de hidrégeno. Debe ser
resistente y tener un disefno que no pueda provocar lesiones en los usuarios, tanto en el
proceso quirdrgico como en el proceso de limpieza y esterilizacion.

Las medidas de las descripciones de los suministros se deberan expresar en sistema
métrico decimal (mm), no en pulgadas.

En caso de que un producto que componga el lote haya quedado obsoleto y no se pueda
ofertar, se debera justificar adecuadamente mediante una declaracién responsable,
indicando que no existe en el mercado un producto similar que lo sustituya.

Si el producto necesita de otros componentes para el material de uso habitual se debera
especificar en la Oferta Econdémica, se aceptardn siempre y cuando las caracteristicas
cumplan con los minimos exigidos.

Deberan disponer de todas las placas y tornillos en sus diferentes tamanos y medidas,
para el lote al que se presenten, aunque para la descripciéon de las caracteristicas no
vengan todas descritas.



Mutua
A Montanesa

Las cantidades indicadas en la presente contratacién son meramente estimativas, del
consumo estimado para la duracién del contrato de suministro de material sanitario para
el Hospital de Mutua Montanesa, con el fin de que los ofertantes puedan preparar su
ofertas y gestion de stocks, sin que en ningun caso las cantidades indicadas supongan
ningln compromiso ni obligacién para Mutua Montafesa, ni podran utilizarse para
eventuales reclamaciones por parte del adjudicatario en el que caso de que variaran
durante la vigencia del contrato, dadas las multiples variables (actividad, ocupacion,
requerimientos especiales de pacientes, etc.) que pueden afectar al nimero final de
productos solicitados.

La oferta incluird todos los aparatos descritos para el uso de estos suministros y se
consideraran incluidos dentro de la oferta econémica propuesta.

Se presentara la ficha técnica completa con fotografia de cada producto, como minimo en
castellano, que muestre inequivocamente el producto. Se considerard valida una ficha
técnica que contenga varios productos, siendo la Gnica diferencia entre ellos la talla o el
tamano.

PRESENTACION DE LAS OFERTAS

Las ofertas deberan presentarse en formato PDF original (no documentos escaneados)
que permita la busqueda, excepto los documentos a cumplimentar por el licitador, que
deberdn presentarse en formato Excel.

4. PLAZOS Y LUGAR DE ENTREGA DE LOS SUMINISTROS

Los materiales deberdn ser suministrados al menos 24h antes de la intervencién
quirlrgica programada o del procedimiento terapéutico para la cual van a ser utilizados,
y antes de las 8 horas desde la solicitud para los pedidos urgentes.

Los productos serdn entregados en el centro detallado a continuacién:
Hospital Mutua Montanesa

Avda. del Faro, Pintor Eduardo Sanz, 19.

39012. Santander

No obstante, el horario y lugar de entrega de los pedidos, asi como la fecha de la
intervencion quirdrgica, en caso de intervenciones programadas sera el definido por
Mutua Montanesa en el pedido.

Los productos deberdn depositarse en las zonas concretas indicadas por Mutua
Montanesa en el Hospital en la zona dedicada a su almacenamiento, en horario indicado
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en el pedido, que estard comprendido, con caracter general, entre las 08:00 a 15:00 h en
la siguiente direccion y, como limite, el ultimo dia laborable anterior a la intervencién
quirtrgica programada antes de las 12:00 horas. Los pedidos para cirugias urgentes
deberdn entregarse en un maximo de 6 horas desde la realizacién del pedido.

Todos los productos indicados en el pedido estaran en perfecto estado de utilizaciéon en
el momento de la puesta a disposicion en el Hospital. Igualmente constituira parte del
suministro el instrumental especifico necesario para el uso de los productos.

La fecha de caducidad de todos los productos objeto de la presente licitacién no podra
ser inferior a 12 meses desde la entrega del pedido, salvo en aquellos productos que por
sus caracteristicas especiales y con indicacion del fabricante tengan una caducidad
inferior, en cuyo caso deberd serinformada previamente la persona de contacto asignada
por Mutua Montanesa

La empresa adjudicataria estara obligada a disponer de los productos acordados durante
la vigencia del contrato. Si se produjera una modificacion de la presentacién y/o
caracteristicas de cualquier producto se comunicard con antelacién a Mutua Montanesa,
presentando el producto nuevo que lo sustituye, adjuntando sus caracteristicas técnicas,
y bajo la preceptiva aprobacion previa de Mutua Montafesa, aplicandole el importe
adjudicado del producto inicial.

Asimismo, en caso de sustitucién, descatalogacién o retirada del mercado de algun
producto, éste deberd de ser sustituido por otro similar de las mismas caracteristicas
técnicas y calidad, aplicandole el importe adjudicado del producto inicial

Toda mercancia de gran volumen deberd venir paletizada y separada por referencia,
medida, etc., para poder facilitar su verificacién. Deberan suministrarse debidamente
embalados, acompanados de albaran/es.

5. CONDICIONES DEL SUMINISTRO

El/la contratista debera disponer de un soporte para la gestion de los pedidos para las
cirugias programadas mediante teléfono y correo electrénico, a través del cual se
instrumentardan las peticiones de material por parte del Hospital Mutua Montanesa.

Igualmente, se pondrd a disposicion de Mutua Montafiesa un nimero telefénico para la
atencién de los pedidos para las cirugias urgentes, para facilitar apoyo técnico en el acto
quirdrgico que se requiera y para la resolucién de incidencias en el suministro. Esta linea
deberd estar disponible 24 horas, los 365 dias del afo, y respaldada por una persona de
contacto.

Una vez adjudicado el expediente, la empresa adjudicataria facilitard a Mutua Montafesa
una relacion de los productos a suministrar en el formato mas adecuado para su carga en
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los sistemas y aplicaciones de las mismas (SAP, etc.), que recoja la totalidad de productos
disponibles con imagenes de estos, sus caracteristicas, referencias de productos, plazos
de entrega, unidad de ventay precio.

La empresa adjudicataria garantizara el suministro de los articulos los 12 meses del afio,
todos los dias del ano, incluso festivos, si se requiere, aunque la mayoria de ellos se
realizaran en horario de lunes a viernes.

El material quirdrgico suministrado deberd venir con un “certificado de
descontaminacién”. Se entregard en doble contenedor, el primero que sirva para su
esterilizacion y el sequndo como transporte.

En todo caso, se entiende que el suministro incluye, sin coste adicional, el envio del
material a los centros de Mutua Montafnesa.

No se establece una cantidad de pedido minima. A estos efectos, tendra la consideracién
de pedido la totalidad de materiales asociados a un acto quirdrgico por paciente. El
material deberd estar siempre en correcto estado de utilizaciéon. En caso de detectarse
defectos o anomalias, el adjudicatario sustituird o reparara a su cargo dichos productos
por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada en los plazos indicados.

Material en Depdsito.

La empresa adjudicataria pondra a disposicion en el Hospital Mutua Montafesa durante
el periodo que sean adjudicatarios, un depdésito de material suficiente para la cobertura
de las cirugias consideradas de urgencias mas frecuentes.

La oferta incluird un depdsito en el hospital de todos los materiales y aparatos necesarios
para su colocacion para su disponibilidad inmediata. Este depésito no presentara coste
alguno para la Mutua Montanesa y se establecera de forma permanente durante toda la
vigencia del contrato y sus prérrogas o mientras lo consideren necesario.

El material en depdsito lo establecerd Mutua Montanesa, segun las necesidades, y se
determinara unavez que se formalice el contrato, con objeto de asegurar la disponibilidad
y dar cobertura a las cirugias mas frecuentes.

El depésito inicial serd solicitado por Mutua Montanesa, a la firma del contrato y sera
transportado debidamente y entregado por el adjudicatario en un plazo maximo de cinco
dias a partir de la entrada en vigor del contrato en las siguientes condiciones:

= Deberd referenciarse en un albaran (con tres copias) en el que se precisard las
caracteristicas ya descritas en el apartado de forma de entrega, se referenciard, en
caso de necesidad, los aparatos cedidos para este tipo de cirugias.
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= El material deberd ir en el contenedor adecuado para su esterilizacion vy
almacenamiento.

»= La empresa adjudicataria transportard debidamente el material en depésito hasta el
Hospital de Mutua Montanesa.

Una vez el Hospital Mutua Montanesa reciba los depdsitos, si se justificase la necesidad
de modificacion de los productos o cantidades depositadas, ya sea al alza o a la baja, el
proveedor estard obligado a aceptarla una vez le fuera notificada la nueva situacion.

En caso de que, a lo largo de la vigencia del acuerdo marco, se considere que un material
debe quedar en depdsito en el Hospital Mutua Montanesa, se notificara dicha necesidad
al proveedor correspondiente.

Es responsabilidad de la empresa adjudicataria, mantener el control de las caducidades y
deterioro de los materiales en deposito, debiendo pasar un informe actualizado de las
fechas de caducidad.

Toda lareposicion delinstrumental deteriorado de las cajas en depésito se debera realizar
en un plazo entre 24/48 horas.
El adjudicatario se compromete a realizar al menos con periodicidad trimestral un
inventario, tanto cualitativo como cuantitativo, de los materiales depositados. Las
sustituciones por caducidades de producto o las sustituciones de instrumental por
deterioro correrdn a su cargo.

El depésito sera renovado a medida que se vaya utilizando. El responsable del contrato
del adjudicatario facilitara las direcciones de correo electréonico o fax donde se remitiran
los pedidos.

Al finalizar el periodo contractual, el depésito aportado se retirarad por el adjudicatario,
conforme al altimo inventario realizado.

Desde el hospital, se realizara el pedido del material utilizado por escrito y se enviaran via
correo electrénico o fax.

No habra exigencia de compra minima de volumen de material ni de importe por pedido.
Material bajo pedido

e Segun la programacion quirdrgica y/o necesidades urgentes del Hospital Mutua
Montafesa, se realizard una solicitud de suministro de material bajo pedido. La
solicitud contemplara todos aquellos datos que puedan ser de utilidad tanto para el
hospital como para el proveedor: dia de laintervencién, lugar, fechay hora de entrega,
tipo de intervencién, disposicion del material, etc.
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e El suministro se hard en transporte adecuado, siendo responsable el proveedor de la
mercancia hasta su entrega en el Hospital Mutua Montanesa. El proveedor se
compromete a entregar el material en una presentacién que permita su correcto
almacenaje, caducidad de uso correctay siempre bajo la entrega del albaran.

e La mercancia serd depositada por el transportista en la ubicacién establecida en el
pedido y/o zonas de entrada al bloque quirdrgico por lo que dispondra de los utiles
propios para su transporte (traspalé, carro, etc.) y personal necesario para su descarga
y entrega en la ubicacién indicada. La recepcién del material se hara con la presencia
del personal que tenga asignadas las responsabilidades en Mutua Montafesa y que
establecerad la Direccion del Hospital.

e La entrega se entenderd realizada cuando, depositada en el lugar previsto v,
examinadapor el personal responsable, no se produzca reclamacion al proveedor en
un plazo de ocho (8) horas desde su entrega.

¢ Sien el momento de la entrega se estima que el material no se encuentra en estado
de ser aceptado, se hard constar asi en el albardn de entrega y se daran las
instrucciones precisas al proveedor para que remedie los defectos o proceda a nuevo
suministro de conformidad con lo contratado. Si esta circunstancia ocasionara algun
perjuicio al hospital, el proveedor quedara obligado a enmendarlo de forma inmediata
o en las siguientes 24 horas segln su gravedad, la cual serd indicada por la direcciéon
de enfermeria o la persona en quien delegue

e Dentro de las 24 horas posteriores a la intervencion, el proveedor dispondra el
transporte necesario para la recogida del material que deba devolverse, salvo que
Mutua Montanesa indique lo contrario.

e Sise precisa de nuevo el material en transito antes de su recogida vy, tras aviso por
parte de Mutua Montanesa al proveedor, éste repondrd el material, lo mas pronto
posible, segun la urgencia del caso.

Mutua Montanesa respondera Gnicamente de las existencias del material que haya
sequido el circuito establecido.

A requerimiento de la Mesa de valoracion, se podran solicitar muestras de productos
y/o demostracién de los mismos. En caso de solicitar muestras, las empresas licitadoras
deberdn hacerlas llegar debidamente identificadas con elnombre de la empresa licitadora
al lugar que se les indicara.

El incumplimiento de la entrega inmediata, maximo 72 horas, podra ser motivo de
exclusiéon de la oferta.

En caso de solicitar una demostracion, la Mesa de valoracion convocard a la/s empresa/s
licitadora/s con una antelacién minima de cinco (5) dias habiles, comunicando por burofax
o correo electrénico certificado la fecha, lugar y hora para la realizacién de las
demostraciones de los lotes ofertados, asi como el tiempo del que dispondran para dicha
demostracion.
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En este caso, la/s empresa/s licitadora/s deberan presentar las muestras de los productos
ofertados; los aparatos necesarios; y explicar la técnica quirdrgica ante los miembros de
la Mesa de Valoracion, y demas profesional sanitario designado al efecto por esta Mutua,
de la siguiente manera:

e El personal designado por cada empresa licitadora para realizar la demostracion
deberd presentarse 30" antes de la hora indicada, en el lugar indicado, donde
podra preparar el material para la demostracién.

e La empresa licitadora dispondra del tiempo otorgado para explicar - delante del
equipo de especialistas - las caracteristicas del material, indicaciones y un resumen
basico de la técnica de implantacién.

e Dichogrupodevaloracion, silo cree conveniente, podra consultar dudas o solicitar
aclaraciones. La presentacion de los productos por los licitadores que hayan sido
convocados a ello tendra el caracter de obligatorio, quedando excluidos, por lo
tanto, aquellos licitadores que, siendo convocados, no hayan acudido a la
demostracion. Todos los gastos ocasionados por la entrega y recogida de las
muestras serdn a cargo del licitador.

Material en transito

Solicitud del material en trdnsito

Segun la programacion quirtrgica y/o necesidad urgente del hospital, se establecera un
protocolo de solicitud de suministro del material en transito, al que se adaptaran la
empresa adjudicataria.

Dicho protocolo debera contemplar datos como el emisor de la solicitud, el receptor de la
solicitud, dia de laintervencién, lugar, fechay hora de entrega, y todos aquellos datos que
puedan ser de utilidad tanto para el hospital como para el proveedor (tipo de
intervencion, disposicion del material, etc.)

Recepcién del material en transito

El suministro se efectuard en un transporte adecuado siendo responsable el proveedor
de la mercancia hasta su entrega en el lugar establecido en el hospital.

El Proveedor se compromete a entregar el material en una presentacion que permita un
almacenaje correcto, con el envasado sin ninguna alteracion, caducidad de uso correctay
siempre bajo la entrega del albaran correspondiente (serd obligatoria la presentacién de
este en formato de al menos tres copias).

La mercancia serd depositada por el transportista en la ubicacién establecida en el pedido
y no en pasillos o zonas de paso sin control por lo que debera disponer de los Gtiles propios
para su transporte (traspalé, carro, etc.) y del personal necesario para su descarga y
entrega en la ubicacion indicada por Mutua Montanesa. La recepcién del material se hara
con la presencia del personal que tenga asignadas las responsabilidades de recepcién.
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Sin entrega de albaran segun lo especificado en este punto del Pliego, no se entendera
como realizada la entrega. Si en el momento de la entrega se estima que el material no se
encuentra en estado de ser aceptado (tanto el material como el embalaje) se hara constar
asi en el albaradn de entrega y se dardn las instrucciones precisas al proveedor que haya
suministrado el producto para que remedie los defectos observados o proceda a nuevo
suministro de conformidad con lo contratado. Si esta circunstancia ocasionara algun
perjuicio al hospital, el proveedor quedara obligado a enmendarlo de forma inmediata o
en las siguientes 24 horas segln su gravedad, la cual serd indicada por Supervisiéon de
Quiréfano o la persona en quien delegue.

Por cambios organizativos, Mutua Montanesa, durante el periodo del contrato, podra
cambiar la ubicacién de los almacenes y sus horarios de entrega del material, aceptando
explicitamente el proveedor que estos cambios no supondran en ningln caso una
modificacion de las condiciones contractuales.

Recogida del material en trdnsito: Salvo que Mutua Montanesa avise de lo contrario,
dentro de las 24 horas posteriores a la intervencion, tanto si se ha realizado como si no se
ha podido realizar ésta por cualquier causa, el proveedor dispondrd el transporte
necesario para la recogida del material en transito que deba ser devuelto.

El Hospital respondera Unicamente de las existencias del material que hayan seguido el
circuito establecido. En caso de que se precise de nuevo el material en transito antes de
su recogida, y tras aviso por parte de Mutua Montanesa al proveedor, éste repondra el
material implantado, lo mds pronto posible, segun la urgencia del caso.

Todos los costes asociados al suministro (portes de transporte, eliminacion de residuos,
etc.) estaran incluidos en los precios ofertados.

6. FORMA DE ENTREGA

Las entregas de producto se realizardn siempre contra pedido emitido por Mutua
Montafnesa, de acuerdo con sus necesidades, realizandose las entregas directamente por
el proveedory a portes pagados.

Los pedidos se realizaran via telefénica por Mutua Montanesa al/a la adjudicatario/a
indicando el producto, el N.° de episodio, la cantidad solicitada, horario y lugar de entrega
y persona de contacto.

La empresa adjudicataria encargada de realizar el suministro, formalizara un albaran de
entrega en el cual se especificara: fecha de emision del albaran, el nimero de pedido de
Mutua Montanesa, la fecha de entrega, caducidad, cddigo y descripcién de lo/s producto/s
entregado/s, el N.° de episodio, cantidad entregada, precio unitario sin y con IVA, precio
total por articulo y precio total de albaran, ademas de la referencia interna de Mutua
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Montanesa del producto, nimero de contrato, nimero de pedido, la partida y tipo de IVA
correspondiente.

La entrega de los pedidos del material de todos los lotes se realizard en presencia del
responsable del centro de Mutua Montanesa peticionario del producto o, en su defecto,
por la persona designada al efecto por la direccién del centro.

El personal de Mutua comprobara, en cada entrega, la cantidad y el tipo de producto que
se especificard en el albardn y que necesariamente ha de coincidir con el de la peticion
formulada por Mutua Montafesa.

La persona responsable de recibir el pedido firmara el albaran de entrega tras verificar que
losdatos consignados son correctos. Para cualquier reclamacién posterior, la empresa
adjudicataria debera presentar el albaran de entrega del pedido debidamentefirmada.

El albardn deberd disponer de un apartado de observaciones en el que el proveedor
informara sobre cualquier eventualidad en la entrega. Asimismo, si quedaran cantidades
pendientes de suministrar, el proveedor lo deberd indicar en el albaran.

Mutua Montanesa se reserva el derecho de no aceptar, devolver, solicitar la sustituciéon o
el abono de los articulos recibidos que presenten deficiencias en la recepcién o durante
su utilizacién, aun cuando el material haya sido recepcionado con conformidad y pagado.
Los portes de dicha devolucién serdn a cargo del adjudicatario.

El albaradn de entrega deberéd contener como minimo:

-NUmero de albaran.

-Nombre y direccién del centro receptor, en esta caso Hospital Mutua Montanesa.
-Datos identificativos del personal de Mutua que supervisa la entrega.

-ldentificacion del articulo, cédigo/referencia, cantidad suministrada, precio unitario y
total.

-Fecha de pedido.

-Espacios suficientes para formular conformidad o reparos.

-Fechay hora de entrega

-Articulos pendientes de entregar si procediera

Reclamaciones

Si los productos no se hallasen en estado de ser recibidos, se hara constar asi en la nota
de entrega y se comunicara al adjudicatario para que proceda a un nuevo suministro, de
conformidad con lo pactado. Los embalajes se considerardn parte integrante de la
entrega.

Mutua Montanesa comunicara el defecto o vicio de un producto por escrito a la persona
de la empresa adjudicataria asignada en el contacto a tal fin, por correo electrénico, para
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que proceda a laretiraday envio del producto en éptimas condiciones y sujeto a los plazos
de entrega marcados en este pliego. Siendo los costes del porte a cargo del adjudicatario.

7. STOCKY ROTURAS DESTOCK
7.1. Stock y Demanda de articulos no previstos

Serd obligacién del/de la adjudicatario/a, tener a disposiciéon de Mutua Montanesa un
stock, lo suficientemente amplio, como para satisfacer con la mayor brevedad posible, los
distintos materialesde uso que pudieran ser necesitados.

El mantenimiento del stock existente, asi como la constitucién de los seguros necesarios
correspondientes al material incluido en este stock, correrd por cuenta del/de la
adjudicatario/a.

En caso de necesidad de adquisicién de articulos que no se encuentren en la relacién inicial,
Mutua Montanesa comunicard las especificaciones técnicas de los mismos a la empresa
adjudicataria, para que ésta proponga los que considere que cumplen los requisitos
exigidos, reservandose la Mutua el derecho a aceptar los articulos propuestos o a solicitar
su cambio por otros que cumplan con los mismos. Las condiciones de suministro de dichos
articulos seran, en cualquier caso, las contenidas en el presente Pliego.

En todo caso, la adquisicion de estos articulos no supondrd que pueda superarse el
presupuesto maximo del contrato y se formalizard previa tramitacion del oportuno
expediente de modificacién contractual.

7.2. Sustitucion de articulos y Roturas de stock

Si alguno de los articulos objeto de la presente convocatoria dejase de fabricarse y/o
plantease un problema de suministro, el adjudicatario estd obligado a comunicarlo a
Mutua Montanesa con la antelaciéon suficiente y proponer una alternativa que debera ser
autorizada por la Mutua previamente a su suministro. Las condiciones de suministro de
estos articulos seran, en todo caso, las contenidas en el presente Pliego y en la oferta
presentada, incluyendo el precio ofertado.

El/la adjudicatario/a debe informar a la Mutua y con antelacién suficiente para evitar
desabastecimiento, sobre cualquier eventualidad en la disponibilidad comercial de los
articulos que pudieran suponer un riesgo de rotura de stock, y proponer la sustitucién de
los productos afectados, siempre y cuando el motivo sea ajeno a la empresa adjudicataria.

En el supuesto de que sufriera una rotura de stock en sus almacenes, deberd comunicarlo
a Mutua Montanesa con antelacién suficiente para poder tomar medidas adecuadas para
mantener la continuidad de la actividad, y volver a comunicar en cuanto vuelva a disponer
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de existencias.En estos casos, la empresa adjudicataria, asumird aquellos gastos que se
puedan producir, tales como, envios urgentes, etc.

Mutua Montanesa se reserva el derecho a realizar pedidos a otro proveedor en caso de
roturas de stock. Si el producto tuviera un importe superior, se podria solicitar el abono
de la diferencia.

8. FORMACION

El Proveedor estard obligado a facilitar al personal sanitario del Hospital Mutua
Montanesa la formacion necesaria in situ para los nuevos materiales que requieran de
nuevas técnicas quirdrgicas, asi como la formacion continuada sobre el uso de los
materiales ya existentes y sus técnicas de implantacion.

Asimismo, el adjudicatario pondrad a disposicion de Mutua Montanesa cuando asi se
requiera, en los actos quirdrgicos donde se implemente nuevo material o se realicen
nuevas técnicas quirdrgicas, el personal técnico conocedor del nuevo material o de las
nuevas técnicas quirdrgicas como soporte de apoyo asistencial.

Ademas, el adjudicatario deberd prestar formacién del producto ofertado a todo el
personal de Mutua Montanesa (médico y de enfermeria).

El licitador deberd poner a disposicion de Mutua Montanesa personal de quir6fano, que
solo asistird a quir6fano en los casos que Mutua Montanesa considere necesario. Mutua
Montanesa avisard al adjudicatario en el siguiente plazo:

e Cuando requiera personal de quiréfano para cirugias programadas, el plazo serd
24 horas antes del dia de la cirugia.

e Cuando requiera personal de quiréfano para cirugia urgentes, el plazo maximo
serd 6 horas laborales. Ese plazo debera incluir sdbados.

A tal efecto, deberd adjuntarse memoria explicativa detallando y cuantificando los
compromisos que en este sentido asume el/la licitador/a.

9. CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS OBLIGATORIAS.
El incremento o disminucion del nimero de suministros a Mutua Montafnesa durante el

periodo de vigencia del contrato habra de ser asumido por el adjudicatario de cada lote
como parte del riesgo y ventura de la relaciéon contractual.
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Mutua Montanesa no garantiza al adjudicatario del contrato que, durante el periodo de
vigencia de este, se requieran los suministros referidos en la prescripcién técnica
particular.

En cualquier caso, Mutua Montanesa retribuird al adjudicatario en los términos
establecidos, es decir por cada unidad de producto efectivamente entregada, con
independencia de que el nimero sea inferior o superior a los indicados.

El incremento o disminucién del nGmero de suministros a Mutua Montanesa durante el
periodo de vigencia del contrato habra de ser asumido por el adjudicatario de cada lote
como parte del riesgo y ventura de la relaciéon contractual.

SISTEMA DE APLICADOR DE PLASMA A BAJA TEMPERATURA Y VAPORIZADOR PARA
HEMOSTASIA

Aplicador de plasma a baja temperatura 50° y 90°

Sistema de aplicador de plasma a baja temperatura que permita el tratamiento del
cartilago en fases degenerativas | y Il

Vaporizador para hemostasia.

Apoya la hemostasia de los tejidos blandos y el hueso a través de la coagulacién en
procedimientos ortopédicos abiertos, utilizando tecnologia de radiofrecuencia (RF)
bipolar con control auxiliar que permite un acceso inmediato a la configuracion maxima
de flujo y potencia, cuando lo necesite.

SISTEMA DE RESECCION: TERMINALES DE MOTOR Y FRESAS

Amplio portfolio de terminales de motor y fresas para todo tipo de procedimientos
artroscopicos. Los productos de este sistema se suministrardn estériles y de un solo uso.

Terminales para reseccion de hueso eficiente y efectiva y eliminacién de tejido blando en
un Gnico terminal.

Fresa rdpida abrasion de hueso y eliminacién de tejido blando con un Unico instrumento.
Reseccién y coagulacion simultaneas. Se pueden encontrar hasta 4 tipos de terminales:
- Rectos.
- Curvos
- Largos
- Curvos que pueden rotar 360° sobre si mismos, permite orientacién céncavay
convexa.

Piezas de mano esterilizables mediante diferentes métodos (vapor a alta temperaturay
quimicos) y ergonémicas y de bajo peso y que dispongan de un mando de regulacién del
flujo de aspiracién
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Sistema de anclaje y liberacién facil y rapido de la terminal en la pieza de mano,
reconociendo automaticamente el tipo de terminal y ajustando la velocidad de reseccién
del motor

La velocidad de giro/reseccion del motor debe permitir ser configurable por el usuario y
permitir alcanzar, al menos, los 10.000 rpm.

Cable de conexién a la unidad de control integrado y de 3m aproximadamente

Cumplimiento de las normas de seguridad médica correspondientes a equipo clase IIA
(CE).

TERMINALES DE VAPORIZADOR PARA SISTEMA ELECTROQUIRURGICO DE
RADIOFRECUENCIA

Los vaporizadores desechables se suministran estériles y estardn destinados a ser
utilizados con los sistemas electroquirurgicos de radiofrecuencia.

Existirdn varias configuraciones de terminales: para succién, cadera, corte, pequena
articulacién, menisco y cartilago articular, tendén, etc.

Vaporizadores con gran variedad de angulos y distintas configuraciones de electrodos
dando respuesta a la mayoria de los procedimientos demandados.

Tecnologia exclusiva multi electrodo proporcionando una mayor area de superficie para
la fFormacién de plasma de forma fiable y sin retraso o demora.

Campos de plasma con limites bien definidos para un control preciso de la zona de
ablacion lo que permite aplicar la energia en la zona a tratar sin danar el tejido sano
circundante. El campo plasmatico de reseccién se crea a través de una reaccion quimica
no calorica ofreciendo mayor proteccién a los tejidos sanos.

Informacion constante de la temperatura, la serie de vaporizadores ambiente proporciona
a través de un sensor ubicado en la varilla mediciones precisas de temperatura en tiempo
real del entorno operativo mediante el uso de indicadores visuales y del audio en la unidad
de control.

Capacidad de control manual, la serie de terminales IFS disponen de pulsadores
integrados que permiten el control manual desde el vaporizador.

Sistema de proteccién de 6pticas incorporado que garantiza la detencién de la aplicacion
de energia en contacto con elementos metalicos

Cables integrados en todos los modelos

TUBOS IRRIGACION PARA BOMBA DE SUERO
e Tubo bomba irrigacién con mando de control remoto independiente de la bomba
de irrigacién
e Sistema de deteccién de sobrepresién, con sistema de parada automadtica de la
irrigacion.
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e Tecnologia para el reconocimiento automatico del tipo, la validez y admisibilidad

de un juego de tubos, para maximizar la seguridad evitando errores de manejo

e Funcion de lavado que aumente, al menos durante 20 segundos, la presién un 50%.

El adjudicatario debera ceder a Mutua Montaiiesa, sin cargo, una torre de artroscopia
compuesta por y con los siguientes requerimientos minimos:

SISTEMA DE VISION

La consola debe incluir en un mismo dispositivo, la unidad de control de la cdmara, la
fuente de luzy el sistema de captura o grabacién para una mayor eficienciay optimizacion
del espacio.

Unidad de Control de Cdmara

Resolucion 4K UHD, 2160 x 3840, con alta calidad de imagen optimizando nitidez,

luminosidad y colores
Control de blancos automatico activable desde la Unidad de Control o desde el
cabezal de la cAmara.

Funciones configurables de zoom, brillo, balances de blancos y captura de
imagenes. Debe permitir configuracion programada personalizable, de modo que
los usuarios puedan disponer de autonomia en diferentes funciones

Varios tipos de salidas de video digitales: Full HD (1920x1080p), HD-SDI, DVI,
Display Port o HDMI, que puedan funcionar simultdneamente, garantizando asi la
seguridad del visionado gracias a la redundancia en caso de fallo y a la versatilidad

y flexibilidad en el conexionado de los monitores.
Configuracion de los pardmetros habituales de imagen y uso programable y
almacenable en diferentes perfiles de usuario y/o procedimientos quirdrgicos.

Debe cumplir con las normas de seguridad médica correspondientes de equipo
clase | (CE) y con las normas médicas de compatibilidad electromagnética

Cabezal de Camara

Cabezal ergonémico y ligero de botonera configurable por el usuario para
diferentes funciones, con amplia profundidad de campo

Zoom regulable desde el cabezal de la cdmara.

Captura de imagenes controlable desde el cabezal de la cAmara. Debe permitir la
obtencién de imagenes desde el cabezal sin pérdida de calidad (minimo Full HD)
Esterilizable en diferentes métodos

El cable de conexion desde el cabezal de la camara a la consola debe tener una
longitud minima de tres metros.

Fuente de luz

Fuente de luz tipo LED con una durabilidad de las lamparas certificada de al menos
30.000 horas, sin pérdidas de intensidad progresiva a lo largo del tiempo y con baja
emisién de calor.

Ajuste automatico de intensidad sin emisiéon de luz cuando se seleccione el modo
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parada
Cumplirad con las normas de seguridad médica correspondientes a equipos clase |
(CE) y con las normas médicas de compatibilidad electromagnética.

Sistema de captura de imagenes

Capacidad para capturar imagenes fijas y videos, al menos, en alta definicién con

resolucién minima de 1080p

Botones de grabacion de imagenes y/o video desde el cabezal de la cdmara

Permitird grabacion en diferentes soportes informaticos, entre ellos dispositivos

USB y almacenamiento en red

Sistema sencillo y 4gil de bisqueda de casos almacenados y posibilidad de diversos

formatos de almacenaje

Conectividad con el sistema informatico del Hospital, para ello el sistema presentado

debe:

= Garantizar el cumplimiento de los protocolos médicos estandar de
comunicacién (HL7 / DICOM) para adaptarse a la mensajeria en el sistema de
informacién

= @Garantizar que las imagenes y videos captados puedan almacenarse en el
servidor PACs del Hospital en formato DICOM

(Cur;1plimiento de las normas de seguridad médica correspondientes aequipo clase |
CE

Monitor

Monitor LED de grado médico con panel de pantalla LCD

Opcién de dos monitores por torre

Tamano minimo de pantalla de 32"

Resolucion 4K UHD, 2160 x 3840

Angulo de visién de 176° o superior

Diferentes tipos de entradas de imagen con cuatro senales como minimo: DVI, VGA,
3G/DH/SD-SDI, C-Video, S-Video, COMPONENTE-RGB, Display Port, HDMI.

Funcién PIP

Protegido contra descargas eléctricas de equipo de clase | (CE), de funcionamiento
continuo

RADIOFRECUENCIA

Vaporizador

Sistema de ablacién bipolar con capacidad para generar varios niveles de energia

(al menos seis niveles de potencial predeterminados)
Control de ablacién o coagulacién mediante mando manual o pedal

Valores de vaporizaciéon y coagulacién ajustables
Sistema de seguridad de paro automadtico del suministro de energia al terminal,
para proteccion de épticas y minimizar danos por creacion de arcos caso de entrar
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en contacto accidentalmente el vaporizador con un metal. El terminal debe actuar
sélo para la ablacién del tejido blando

Posibilidad de predeterminar valores de trabajo (modificables)

Capacidad de actualizacion del software

Compatible con una gama completa de terminales diferentes y especificos para
cada una de las diferentes articulaciones, tratamientos y patologias.

RESECCION MECANICA

Motor de artroscopia

Indicado para reseccion de tejido blando y hueso
Velocidad de reseccion, al menos, 10.000 rpm.
Piezas de mano esterilizables
Posibilidad de control desde la pieza de mano o mediante pedal (ambas opciones)
del sentido de giro y la oscilacién.
El pedal de control del motor incluird al menos las siguientes funciones:
= Hacia delante (giro en el sentido de las agujas del reloj)
= Hacia detras (giro en sentido contrario)
= Oscilacion (alterna ambos sentidos)
La consola debe indicar en cada momento claramente la velocidad a la que esta
funcionando el motor.
Posibilidad de sincronizacién entre la aspiracion del motory la bomba de irrigacion
para mantener una presiéon constante

Cumplimiento de las normas de seguridad médica correspondientes al equipo clase
lla (CE)

GESTION DE FLUIDOS

Bomba deirrigacién

Sistema de control de fluidos indicado para su uso durante la cirugia artroscépica
de las articulaciones

Control constante y medicién precisa de la presion real en la articulacion a través
del control continuo del flujo, con el objetivo de disponer de un campo de visién
completamente limpio y distension uniforme de la articulacién.

Control automatico de flujo y presion

Rango de presién maxima que alcance, al menos, 150 mmHag.

Velocidad de flujo maxima de 1500 ml/min

Mando de control remoto que permita usarlo en campo estéril

Debe disponer de fungibles de un solo uso y de facil colocacién
Cumple con las normas de seguridad médica correspondientes a equipos

clase lla (CE)

CARRO DE TRANSPORTE
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» Soportes precisos para la colocacion de cada uno de los equipos. En todo caso, mds

de cuatro bandejas

* Brazo articulado para monitor de pantalla plana, con posibilidad de fijacion del
mismo

* Posibilidad de montaje de al menos dos monitores

+ Cajén o gaveta

* Panel posterior de protecciéon de conexiones con cierre de seguridad

» Accesorios laterales para soporte de bombonas de CO2...

+ Toma de corriente multiple (con suficientes tomas de corriente para todos los
equipos)

* Interruptor de aislamiento bipolar

+ Sistema de ruedas antiestaticas

* Bandejas ajustables

« Transformador de aislamiento

+ Sistema de control de cables

» Soporte para pedales

« Cuatro ruedas orientables, al menos dos de ellas con freno de facil accionamiento
con el pie.

« Opcion de soporte para cabezal de camara

» Asas para facilitar el transporte

* Interruptor generaly toma a tierra

« Tratamiento de la superficie que evite el producirse 6xido ni deterioro alguno de sus
componentes con su limpieza estipulada.

* Ligeroy facil de movilizar.

« Gran estabilidad asegurando esta caracteristica tanto en su traslado como en la
manipulacién del brazo del monitor.

Los equipos que se cedan a Mutua Montanesa por cada adjudicatario procederan de la
ultima generacion del mercado que redna las especificaciones técnicas identificadas en la
prescripcion técnica. Serd necesario que los equipos que le sean cedidos a Mutua
Montafesa sean nuevos.

El adjudicatario se hard cargo del mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos
cedidos, en un plazo inferior a veinticuatro (24) horas desde el momento en el que se
denuncie el malfuncionamiento, de los equipos cedidos durante todo el periodo de
vigencia del contrato, para lo cual dispondrd de servicio técnico permanente y de
mantenimiento (preventivo y reparador). Dicho nivel de servicio tendra el caracter de
condicién esencial del contrato.

El coste de las operaciones de mantenimiento serad satisfecho integramente por el
empresario adjudicatario, quien no podra tratar de repercutir en modo alguno a Mutua
Montanesa el coste ni de la mano de obra, ni de los repuestos ni de las piezas sustituidas.

Correrd de cuenta de cada adjudicatario la preparacion técnica del personal de Mutua
Montanesa en el manejo de los diferentes equipos, sin perjuicio de que se le deba poner
a disposicion de dicho personal un manualy un programa tutorial en castellano.
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Correrd por cuenta de cada adjudicatario el transporte, instalacion y puesta en marcha de
cada torre de artroscopia. Correrd asimismo por cuenta del cada adjudicatario la
desconexion, desinstalacién, transporte y gestion como residuo de la torre de artroscopia
que reemplace el cedido en cada lote. Dichos trabajos no deberdn interrumpir, bajo ningun
concepto, la actividad ordinaria de los centros asistenciales y hospitalarios de Mutua
Montanesa, asi como tampoco causar molestias a los pacientes del hospital.

La puesta en marcha de la torre de artroscopia se producird no mas tarde del plazo de
treinta (30) dias naturales tras la formalizacién del contrato. En elmomento en el que esté
funcionando la torre de artroscopia con los productos suministrados comenzard a
computar el plazo de vigencia del contrato de suministro. De este momento se dejara
constancia con un acta firmada por Mutua Montanesa y todos los proveedores del
contrato.

10. RESPONSABLE DEL CONTRATO Y COMUNICACION

La responsabilidad de la buena ejecucién del suministro que se contrata estara a cargo de
la persona Responsable del Contrato de Mutua Montafesa para velar por la correcta
prestacion del suministro. La empresa adjudicataria designara una persona coordinadora
como interlocutora Unica con la persona Responsable del contrato de Mutua Montanesa
en relacién con la prestacion del servicio o para resolver cualquier consulta.

Deberd aportar e-mail y N.° de teléfono de contacto y tener accesibilidad para facilitar la
comunicacion con la persona responsable del contrato de Mutua Montafesa

FACTURACION Y CONDICIONES DE PAGO

Con el fin de poder facturar el pedido, la empresa adjudicataria debera presentar en cada
entrega un albaran valorado, en el cual se especificara: la fecha de entrega, la cantidad y
tipo de producto entregado, referencia interna de Mutua Montafesa del producto,
numero de contrato, nimero de pedido, la partiday el tipo de impuesto correspondiente.
La persona responsable de recepcionar el producto firmara el albaran de entrega tras
verificar que los datos consignados en dicho albardn son ciertos. Para cualquier
reclamacién posterior, la empresa adjudicataria debera presentar el albardn de entrega
del pedido debidamente firmada.

El proveedor adjudicatario emitird la factura correspondiente a cada entrega, a la que
deberad adjuntar el albardn de entrega valorado, debidamente conformado por el
destinatario. La factura debera recoger la relacion de articulos suministrados con el
codigo interno de Mutua Montafesa y el nimero de contrato que Mutua Montafesa le
haya asignado.

Las Facturas que superen los 5.000€ se realizardn segun lo establecido en la Ley 25/2013,
de 27 de diciembre de impulso de la factura electrénica y creacion del registro contable
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de facturas en el Sector Publico.
La Forma de pago se efectuard mediante transferencia bancaria segin el procedimiento y
protocolo interno establecido por la propia Mutua Montanesa.

Las Facturas se presentaran obligatoriamente a través de la plataforma electrénica de
facturacion FACE cuyo pago se realizara mediante transferencia bancaria.

En cada factura deberd figurar obligatoriamente el nGmero de contrato asignado a la
presente licitacion.

La Facturacion se realizard obligatoriamente de acuerdo al siguiente detalle y debera
quedar identificado el nimero contrato dentro de la factura, indicando en todos los
conceptos que se refieren en la siguiente estructura. En el caso de no cumplimentarse
todos los campos requeridos Mutua Montafesa rechazara la factura al proveedor quien
deberd presentarla nuevamente en base a lo indicado en los pliegos.

Campos de la estructura del registro de facturas FACE a cumplimentar segln criterio de
Mutua Montafesa.

A continuacioén, se detallan los campos del esquema FACE que hay que personalizar para
que podamos realizar el registro de forma adecuada en nuestro Sistema.

1.5. Batch Lote.

Total facturas. Suma de los importes
InvoiceTotal del Fichero. Este
importe lo es a efectos de total de

1.5.3. TotallnvoicesAmount facturay fiscales, sin tener en cuenta
subvenciones, anticipos y/o
retenciones que pudieran haberse
practicado.

Importe en la moneda original de la
fFacturacion.

Total a pagar. Suma de los importes
TotalOutstandingAmount del
Fichero. Es el importe que
efectivamente se adeuda, una vez
descontados los anticipos y sin tener
en cuenta las retenciones.

Importe en la moneda original de la
fFacturacion.

Total a Ejecutar. Sumatorio de los
1.5.5. TotalExecutableAmount Importes  TotalExecutableAmount
del fichero.

Importe en la moneda original de la
fFacturacion.

1.5.3.1. TotalAmount

1.5.4. TotalOutstandingAmount

1.5.4.1. TotalAmount

1.5.5.1. TotalAmount
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3.1. Invoice. Factura.

3.1.2. InvoicelssueData Datos de la emision de la Factura.

3.1.2.1. IssueDate Fecha de expedicién.

3.1.2.2. OperationDate Fecha de Operacién.
Periodo de facturacién. Sélo cuando
se requiera: Servicio prestado

3.1.2.4. InvoicingPeriod temporalmente o} Factura
Recapitulativa.
(Fecha suministro)

3.1.2.4.1. StartDate Fecha deinicio. ISO 8601:2004.

3.1.2.4.2. EndDate Fecha final. ISO 8601:2004.

3.1.2.9. InvoiceDescription Descnpcu.)’n general. .de la factura.
(Descripcion de Suministro)

3.1.2.12. ReceiverContractReference Referencia del contrato del receptor

3.1.3. TaxesOutputs Impuestos repercutidos.

3.1.3.1. Tax Impuesto.

31311, TaxTypeCode Iden_tlﬂcador delimpuesto por el que
se tributa

3.1.3.1.2. TaxRate Tipo impositivo. % Impuesto.

3.1.3.1.3. TaxableBase Base imponible.

3.1.3.1.3.1. TotalAmount Base imponible.
Cuota. La legislacién del impuesto

3.1.3.1.4. TaxAmount correspondiente determina como se
calcula la cuota.

313141 TotalAmount Importe_e;n la moneda original de la
facturaciéon. Cuota Impuesto

3.1.4. TaxesWithheld Impuestos retenidos.

3.1.4.1. Tax Impuesto.

31411, TaxTypeCode Identificador del impuesto  por
cuenta del cual se retiene.

3.1.4.1.2. TaxRate Tipo impositivo. (%)

3.1.4.1.3. TaxableBase Base de retencion.

3.1.4.1.3.1. TotalAmount 'Fmporte.‘?” la moneda original de la
acturacion.
Cuota. La legislacién del impuesto

3.1.4.1.4. TaxAmount correspondiente determina como se
calcula la cuota.

3.1.4.1.4.1 TotalAmount Importe'c'en la moneda original de la
facturacion. Cuota Impuesto

3.1.6. Iltems Informacién detallada.

3.1.6.1.3. IssuerTransactionReference Referencia del Emisor.

3.1.6.1.7. ReceiverTransactionReference |Referencia del Receptor.

3.1.6.1.13. ItemDescription Descripcién del bien o servicio.
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. Cantidad. NUmero de Unidades

3.1.6.1.14. Quantity servidas/prestadas.

3.1.6.1.16. UnitPriceWithoutTax Precio de la unidad de bien o servicio

3.1.6.1.20. GrossAmount Importe bruto.
Impuestos repercutidos. Es una
secuencia de elementos, cada uno de

Shlldell IERESOUIRTEs los cuales contiene la informacién de
un impuesto repercutido.

3.1.6.1.22.1 Tax Detalle impuestos repercutidos.

3.1.6.1.22.1.1 | TaxTypeCode Iden.tlﬂcador delimpuesto por el que
se tributa.

3.1.6.1.22.1.2 |TaxRate Tipo impositivo. (%)

3.1.6.1.22.1.3 |TaxableBase

3.1.6.1.22.1.3.1 | TotalAmount Importe en la moneda original de la
facturacion.
Cuota. La legislacién del impuesto

3.1.6.1.22.1.4 |TaxAmount correspondiente determina como se
calcula la cuota.

3.1.6.1.22.1.4.1 | TotalAmount Importe en la moneda original de la
facturacion. Cuota.

3.1.6.1.23. LineltemPeriod

3.1.6.1.23.1. StartDate Fecha de inicio.

3.1.6.1.23.2. EndDate Fecha final.

3.1.6.1.24. TransactionDate Fecha concreta de prestacién.

3.1.6.1.25. AdditionalLineltemInformation |Informacién adicional.

3.1.6.1.27. ArticleCode Cédigo de articulo.
Extensiones. Podradn incorporarse
nuevas definiciones estructuradas

3.1.6.1.28. e — cua.ndo sean deinterés conJunto'para
emisores y receptores, y no estén ya
definidas en el esquema de la
factura.
OBJETO CONTRACTUAL.

3.1.6.1.28.1. ObjetoContractual Descripcién del objeto del Contrato.
string positions: 0- 100

3.1.7. PaymentDetails Datos de pago.

3.1.7.1 Installment Vencimiento.

3171411 |IBAN !BAN.' pnlco formato admitido para
identificar la cuenta.
Observaciones de cobro. Libre para

3.1.7.1.7. CollectionAdditionallnformation | uso del Emisor.
Direccion de entrega/suministro
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A continuacién, se detallan las necesidades para cada uno de los puntos descritos
anteriormente:

[1.5.3.1. | TotalAmount |

Importe total Factura. Importe en la moneda original de la facturacién.

[1.5.4.1. | TotalAmount |

Total a pagar. Importe en la moneda original de la facturacién.

[1.55.1. | TotalAmount |

Total a Ejecutar. Importe en la moneda original de la facturacion.

[3.1.2.1. | IssueDate |

Fecha de expedicién. Fecha en la que se genera la factura con efectos Fiscales. ISO
8601:2004. Esta fecha no podra ser posterior a la fecha de la firma electrénica.

Fecha de Factura.

[3.1.2.2. | OperationDate |

Fecha de Operacién. Fecha en la que se realiza el servicio o se entrega el bien. ISO
8601:2004. Esta fecha solo sera obligatoria si es distinta de la fecha de expedicion.
Fecha Operacién (Prestacion) - Cuando solamente tiene una prestacion en la factura.

[3.1.2.4.1.  |StartDate

Fecha de inicio. Para todas las Prestaciones que componen la factura.

[3.1.2.4.2.  |EndDate

Fecha final. Para todas las Prestaciones que componen la factura.

[3.1.2.9. [ InvoiceDescription |

Descripcién Factura. Descripcion general de la factura. (Descripciéon de Suministro)

[3.1.2.12. | ReceiverContractReference |

Referencia del contrato del receptor. Cédigo de contrato asignado por Mutua Montanesa
(elemento PEP en SAP)

[3.1.3.1.1. | TaxTypeCode |
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Identificador del impuesto por el que se tributa para totales factura.

[3.1.3.1.2. | TaxRate

Tipo impositivo. % Impuesto. Para totales factura

[3.1.3.1.3.1. | TotalAmount

Base imponible. Importe en la moneda original de la facturacion

TotalAmount
3.1.3.1.4.1

Cuota. La legislacién del impuesto correspondiente determina cémo se calcula la cuota.

Importe impuestos
[ 3.1.4.1.1. | TaxTypeCode |

Cédigo de los Impuestos retenidos. (IRPF). Identificador del impuesto por cuenta del cual
se retiene. Valor 04.

[3.1.4.1.2. [ TaxRate

Tipo impositivo. (%)Porcentaje de retencion IRPF.

[3.1.4.1.3.1. [TotalAmount

Base de la Retencion. Importe en la moneda original de la facturacién.

[3.1.4.1.41  [TotalAmount

Cuota Impuesto. Importe en la moneda original de la facturacién.

[3.1.6.1.3.  |IssuerTransactionReference

Referencia de la Operacion, Nimero de Pedido, Contrato, etc. del Emisor.
Referencia emisor. Por linea de factura.

[3.1.6.1.7. | ReceiverTransactionReference

Referencia de la Operacion, Nimero de Pedido, Contrato, etc. del Receptor.
NUmero Peticién Asistencial de Mutua Montafesa.
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[3.1.6.1.13. |ltemDescription

Descripcién del bien o servicio.
Descripcién de la Prestacién/Servicio.

[3.1.6.1.14. | Quantity

Cantidad. NUmero de Unidades servidas/prestadas.

[3.1.6.1.16. | UnitPriceWithoutTax |

Precio de la unidad de bien o servicio servido/prestado, en la moneda indicada en la
Cabecera de la Factura. Siempre sin Impuestos.
Precio unitario de la Prestacion.

13.1.6.1.20. | GrossAmount

Importe bruto. Resultado: TotalCost - DiscountAmount + ChargeAmount.

[3.1.6.1.22.1.1 | TaxTypeCode

Identificador del impuesto por el que se tributa. Por linea de Factura.

[3.1.6.1.22.1.2 | TaxRate |
Tipo impositivo. (%) Por linea de Factura.

[3.1.6.1.22.1.3.1 | TotalAmount |

Importe en la moneda original de la facturaciéon. Base por linea de factura.

[3.1.6.1.22.1.4.1 | TotalAmount

Importe en la moneda original de la facturacion. Cuota por linea de factura.

13.1.6.1.23.1. |StartDate

Fecha de inicio. Opcional, cuando la prestacién abarca varios dias.

[3.1.6.1.23.2. |EndDate

Fecha final. Opcional, cuando la prestacién abarca varios dias.
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[3.1.6.1.24. | TransactionDate

Fecha concreta de prestacion o entrega del bien o servicio.

13.1.6.1.25. | AdditionalLineltemInformation

Informacion adicional. Para Asistencial.
Paciente: (NIF/NIE)
Episodio: aaaaEnnnnnnn (en el caso de que se tenga)

13.1.6.1.27. | ArticleCode |

Cddigo de subobjeto contractual. Cédigo de cada uno de los subobjetos contractuales de
los que se compone la licitacion y que aparecen asociados a cada uno de ellos en el anexo
de oferta econémica y en la estructura de la composicion del presupuesto base de
licitacién.

13.1.6.1.28.1 | ObjetoContractual

ObjetoContractual. Descripcion del objeto del Contrato.

13.1.7.1.4.1.1. |IBAN

IBAN. Unico formato admitido para identificar la cuenta bancaria.

13.1.7.1.7. | CollectionAdditionallnformation

Observaciones de cobro. Libre para uso del Emisor.
Direccién de entrega/suministro.

A estos efectos, se informa que los cédigos identificativos de Mutua Montafiesa como
6rgano de tramitacién son:

DIR3

Unidad Denom. DIR3
Tramitador Unidad Denom. O.G. | OFficina
a Tramitadora Contable
MUTUA MUTUA MUTUA
GE0000523 | MONTARES gEOOOOSZ MONTARES gEOOOOSZ MONTARES
A A A

En el supuesto de que las facturas no sean presentadas a través de FACE o bien no
cumplan con los requisitos contenidos en este pliego, se rechazara la factura por incumplir
los requerimientos obligatorios de la misma asi como en los campos del esquema de FACE
exigidos en el PCAP y contrato.
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11. RESOLUCION DE INCIDENCIAS

El seguimiento de la calidad de los articulos que se suministren al centro de Mutua
Montafesa correrd a cargo de la persona responsable del contrato de Mutua Montanesa.
Mutua Montainesa informara al/a la adjudicatario/a sobre cualquier incidencia observada
en la calidad de los articulos y solicitara el cambio de producto si asi lo considera, siempre
en base a criterios objetivos de valoracion de la calidad.

El/la adjudicatario/a podra realizar sustituciones de productos siempre y cuando dichos
cambios hayan sido motivados por problemas de disponibilidad comercial y comunicados
previamente a la persona responsable del contrato y éste los haya aprobado
expresamentey por escrito, sin que pueda verse modificado el precio, que serd el
establecido para el material que se proponga sustituir.

El/la adjudicatario/a tendra la obligacién de presentar una muestra del producto o
productos sustitutos para su valoracién. Si las nuevas caracteristicas del producto no se
adecuaran a las necesidades de Mutua Montafesa, no existird compromiso de compra de
este producto.

El adjudicatario deberd informar sobre alertas, cambios normativos o cualquier
eventualidad que pudieran afectar a los productos, a su situacion comercial o que
pudieran afectar al suministro suponiendo un riesgo de rotura de stocks y alternativas al
suministro.

Mutua Montanesa se reserva el derecho de rechazar, devolver, pedir la sustitucién o el
abono de todo el material que haya recibido con errores de suministro, distribucion,
material defectuoso o cuando aparezcan defectos durante su utilizacién o mala
adecuacion a sus funcionalidades, aun cuando este material haya sido recepcionado de
conformidad y pagado, y ésta pondrd los medios necesarios, sin cargo adicional alguno,
para subsanar la incidencia y garantizar que el material solicitado llegue a su destino,
de Forma correcta, en el plazo maximo 48 horas para pedidos ordinarios y 8 horas para
pedidos urgentes. Los portes de dicha devolucién serdn a cargo de la empresa
adjudicataria, que debera efectuar la retirada en un plazo maximo de 5 dias laborables; de
no ser asi, la Mutua se reserva el derecho de proceder al envio de los materiales
defectuosos a portes debidos.

El/la licitador/a deberd disponer de un procedimiento de resolucién de incidencias y
aportar, para su notificacion, un correo electrénicoy teléfono para laresolucién inmediata
de las que se consideren urgentes

El suministrador responder3, en todo caso y directamente, de aquellos danos que puedan
causarse a terceros como consecuencia del retraso en el envio, mal estado, defecto o de
cualquier otro vicio del material suministrado
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12. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

Las caracteristicas técnicas de cada uno de los elementos que componen el objeto del
contrato son las detalladas en el presente pliego. Por tanto, sera rechazada la propuesta
que no cumpla los pardmetros minimos de calidad y las caracteristicas indicadas en las
especificaciones técnicas a valorar de todos los materiales.

El cumplimiento de las caracteristicas técnicas exigidas se acreditard, en fase de
valoracién de ofertas, mediante:

Documentacién técnica especifica: Se debera presentar una tabla con la relacion de

todos los productos ofertados, sus caracteristicas técnicas: composicion, disefo,
tamano, etc., marca y N.° de referencia del producto. La ficha técnica debera recoger
las caracteristicas suficientes para identificar el producto, calidad y sus condiciones,
asi como de componentes, si los hubiera.

@)

Se describird la denominacién comercial, descripcion del producto, indicaciones (si
procede), descripcion de técnicas de implementacion o técnicas quirdrgicas (si
procede) y forma de presentacion.

Fichas técnicas/catalogos/folletos que incluiran la foto del producto, descripciony
composicion de este, tipo de material y fabricante de todos los materiales que
componen el lote al que concursen (Sélo los de los materiales licitados)

o Trazabilidad. Descripcion detallada de los protocolos de trazabilidad seguidos,

siempre asegurando que cumplen con la Ley 41/2002 de 14 de noviembre,
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacion clinica

Protocolos de limpieza y transporte del instrumental. Se presentard descripcién
detallada de los procedimientos de limpieza y transporte de material sanitario
segin normativa vigente: certificados de limpieza y termodesinfeccion del
instrumental cedido para la implantacién de los productos licitados, y toda aquella
informaciénal respecto que sea de interés.

La descripcién técnica de los productos ha de estar en castellano.

Nota: Si con la ficha técnicas no es suficiente para valorar tanto el producto como el
instrumental o/y otros items, se debera de especificar en una memoria técnica

Durante el proceso de valoracién, a requerimiento de la mesa de contratacién, se podra
solicitar mas documentacién técnica o muestras que el/la licitador/a debera entregar en
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maximo 72 horas, siguiendo los procedimientos que la Mutua estipule. De no entregarse
en el plazo estipulado, podra ser motivo de exclusion de la oferta.

a)

El/la adjudicatario/a deberd adjuntar, tras la adjudicaciény con antelacion a la entrada
en vigor del contrato, un catdlogo en formato modificable (Word, Excel, etc.) que
recoja la totalidad de productos disponibles con imagenes de estos en todas sus
medidas y angulaciones y referencias.

b) Ademads, deberd aportar anualmente un informe donde se recoja los materiales

suministrados a Mutua Montanesa, referencia, y cantidad suministrada.

13. CAUSAS DE EXCLUSION

Seran causas de exclusion:

La no presentacién de los catalogos, folletos o fichas técnicas de todos los productos
del lote al que se presenten.

La falta de informacién que permita valorar todas y cada una de las caracteristicas
técnicas establecidas en el presente pliego para los materiales de los lotes ofertados.
El no cumplimiento de cualquier caracteristica minima requerida en el presente pliego
en cualquiera de los productos.

La no presentacion en el plazo acordado, en caso de que se requiera por parte de
Mutua Montafnesa durante el periodo de valoracién técnica, de mas documentaciéon
técnica o muestras.

Que los productos presentados no cumplan con todas las especificaciones técnicas
solicitadas. Cualquier incumplimiento supondrd que el licitador quede excluido del
proceso selectivo del lote correspondiente.

El incumplimiento de la entrega inmediata de muestras (plazo maximo de 72 horas
habiles), en caso de que se soliciten.

Cuando el licitador no haya aportado la oferta econémica en los términos establecidos
en el presente pliego.

Cuando en la oferta econémica haya un precio ofertado superior al Importe maximo
unitario de licitacién.
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ANEXO I.

LOTE 1. TERMINALES DE MOTOR, VAPORIZADORES DESECHABLES Y TUBOS PARA
BOMBA DE SUERO CON APORTACION DE EQUIPOS NECESARIOS PARA LAS CIRUGIAS

MATERIAL
MUTUA
MONTARNESA

DESCRIPCION
ARTICULO
SOLICITADO MM

Cantidad
estimada
36 meses

Precio
Unitario
sin IVA

IVA

Precio
unitario
con IVA

PBL
36 meses

PBL
36 meses +
IVA

CAJA/
UNIDAD

3190QUIR00008

Aplicador Plasma A
Baja Temperatura
50°y90°

309

350,00 €

21%

423,50 €

108.150,00 €

130.861,50 €

Unidad

3190QUIR00009

Vaporizador para
hemostasia

950,90 €

21%

1.150,59 €

2.852,70 €

3.451,77 €

Unidad

3190QUIR00010

Fresa Motor 4.0y
5.5Mmy de 8.000 a
10.000 RPM.

60

152,54 €

21%

184,57 €

9.152,40 €

11.074,40 €

Unidad

3190QUIR00011

Terminal Motor
3.5,4.0,4.5y
5.5Mm, rectos,
Curvos, curvos
rotacion 360°,
concavos, largos,
CONVEXOS.

393

148,83 €

21%

180,08 €

58.490,19 €

70.773,13 €

Unidad

3190QUIR00012

Terminal Motor
2.0Mm, 2.9Mm, y
3.5Mm rectos,
curvos, céncavos,
largos.

93

118,00 €

21%

142,78 €

10.974,00 €

13.278,54 €

Unidad

3190QUIR00013

Terminal
Radiofrecuencia
para succion,
cadera, corte,
pequena
articulacién,
menisco y cartilago
articular, tendén.

78

294,00 €

21%

355,74 €

22.932,00 €

27.747,72 €

Unidad

3190QUIR00014

Tubos irrigacién
para bomba de
suero

15

66,82 €

21%

80,85 €

1.002,30 €

1.212,78 €

Unidad

213.553,59 €

258.399,84 €

PBL 36 MESES
SIN IVA

PBL 36 MESES
CON IVA
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